EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/1060/2025
EMEA/H/C/006196

Avtozma (tocilizumabs)
Avtozma parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Avtozma un kapeéc tas lieto?

Avtozma ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e smagu, progreséjosu reimatoido artritu pieaugusiem pacientiem, kuri ieprieks nav arstéti ar zalém,
ko dévé par metotreksatu;

e vid€ji smagu lidz smagu aktivu reimatoido artritu pieaugusiem pacientiem, kuriem iepriekséja
arstésana ar slimibu modificéjoSajam pretreimatisma zalém (DMARD), pieméram, metotreksatu vai
zalém, ko sauc par audzeja nekrozes faktora (TIVF) blokatoriem, nav bijusi pietiekami efektiva vai
panesama;

e aktivu sistémisku juvenilu idiopatisko artritu bérniem no viena gada vecuma, kuriem cita terapija
(ar pretiekaisuma zalem, ko sauc par NSPL, un ar kortikosteroidiem) nav bijusi pietiekami efektiva;

e juvenilu idiopatisko poliartritu bérniem no divu gadu vecuma, kuriem arstésana ar metotreksatu
nav bijusi pietiekami efektiva.

Avtozma $o slimibu arstéSanai parasti lieto kombinacija ar metotreksatu, bet tas var lietot art atseviski
tiem pacientiem, kuriem metotreksats nav piemérots.

Avtozma lieto ari, lai arstétu:
e pieaugusos ar milzstnu arteritu - slimibu, kuras gadijuma pietikst artérijas, parasti galva;

e pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma ar smagu vai dzivibai bistamu citokinu atbrivosanas
sindromu (CRS, slimiba, kas var izraisit sliktu disu, vemsanu, sapes un pazeminatu
asinsspiedienu). CRS ir noteiktu pretvéza terapiju blakusparadiba, un Avtozma tiek lietotas CRS
arstésanai, ko izraisa zales, kas pazistamas ka himériski antigéna receptori (CAR) T Sinu zales.

Avtozma var lietot ari pieaugusie ar Covid-19, kuri sanem arstésanu ar kortikosteroidiem iekskigi vai
injekcijas veida un kuriem nepiecieSams papildu skabeklis vai mehaniska ventilacija (elpoSanas
palidziba ar iekartu).

Avtozma satur aktivo vielu tocilizumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozimé&, ka Avtozma ir loti lidzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas
ES. Avtozma atsauces zales ir RoActemra. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.
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Ka lieto Avtozma?

Avtozma var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi attiecigas slimibas
diagnostika un arstésana.

Avtozma tiek ievaditas ar zemadas injekciju vai ar infGziju (pa pilienam) véna. Avtozma ievadiSanas
veids, ieteicama deva un lietoSanas biezums ir atkarigs no arstéjamas slimibas. Attieciba uz Covid-19
Avtozma drikst ievadit tikai infUzijas veida.

Papildu informaciju par Avtozma lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Avtozma darbojas?

Avtozma aktiva viela tocilizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma atpazitu Tpasu struktiiru (ko sauc par antigénu) un tam piesaistitos. Tocilizumabs piesaistas
signalvielas molekulas jeb “citokina” receptoram, ko sauc par interleikinu-6. ST signalviela ir iesaistita
iekaisuma procesa, un tas limenis ir augsts pacientiem ar reimatoido artritu, sistémisku juvenilu
idiopatisko artritu, juvenilu idiopatisko poliartritu, milzstnu arteritu, citokinu atbrivoSanas sindromu un
Covid-19. Novérsot interleikina-6 piesaistiSanos ta receptoriem, tocilizumabs mazina iekaisumu un
citus So slimibu simptomus.

Kadi Avtozma ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Avtozma ar RoActemra, ir pieradits, ka Avtozma aktiva viela
struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lldziga RoActemra aktivajai vielai. Pétijumos ari
pieradija, ka Avtozma lietoSana nodrosina organisma lidzigus aktivas vielas lIlmenus ka RoActemra
gadijuma.

Turklat Avtozma bija tikpat efektivas ka RoActemra reimatoida artrita simptomu uzlabosana pétijuma,
pietiekami labi. PEc 24 arstéSanas ned&lam DAS28 raditajs (slimibas aktivitates raditajs reimatoida
artrita gadijuma) bija samazinajies vid€ji par 3,0 punktiem gan pacientiem, kuri sanéma Avtozma, gan
tiem, kuri sanéma RoActemra.

Ta ka Avtozma ir biologiski lidzigas zales, ne visi pétijumi par tocilizumaba efektivitati un droSumu, kas
veikti ar RoActemra, ir jaatkarto attieciba uz Avtozma.

Kads risks pastav, lietojot Avtozma?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Avtozma, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Avtozma drosums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu RoActemra blakusparadibam.

Pacientiem ar reimatoido artritu, sistémisku juvenilu idiopatisko artritu, juvenilu idiopatisko poliartritu,
milzSTnu arteritu vai citokinu atbrivosanas sindromu visbiezak novérotas tocilizumaba blakusparadibas
(kas var rasties vairak neka 5 no 100 cilvékiem) ir augséjo elpcelu (deguna un rikles) infekcijas,
nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), galvassapes, hipertensija (augsts asinsspiediens) un
patologisks aknu enzima ALT limenis. DaZas blakusparadibas var biit nopietnas. Visbiezakas ir smagas
infekcijas, divertikulita (zarnu slimibas) komplikacijas un paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.
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Pacientiem ar Covid-19 visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas arstéSana ar tocilizumabu (kas
var rasties vairak neka 5 no 100 cilvékiem) ir novirzes aknu darbibas raditajos, aizcieté&jums un
urincelu infekcijas (infekcija kermena dalas, kas savac un izvada urinu).

Avtozma nedrikst lietot pacienti, kuriem ir aktiva, smaga infekcija (iznemot Covid-19). Terapijas laika
arstiem rdpigi jauzrauga, vai pacientam nerodas kadas infekcijas pazimes, un jaievéro ipasa
piesardziba, izrakstot Avtozma pacientiem, kuriem ir bijusas recidivéjosas vai ilgstosas infekcijas vai
slimibas, kas var palielinat infekciju rasanas risku, pieméram divertikulits vai diabéts.

Kapéc Avtozma ir registretas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Avtozma
kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas RoActemra un abas zales
vienadi izplatas organisma. Turklat reimatoida artrita pétijuma pieradija, ka Sis slimibas gadijuma
Avtozma un RoActemra ir lidzvértigas droSuma un efektivitates zina.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Avtozma bis tada pati iedarbiba ka
RoActemra redistrétajos lietoSanas veidos. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka RoActemra
gadijuma, Avtozma ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Avtozma lietosanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Avtozma, visiem arstiem, kuri varétu izrakstit Sis zales reimatoida
artrita, sistémiska juvenila idiopatiska artrita, milzstinu arterita un juvenila idiopatiska poliartrita
arstésanai, ir janodrosina izglitojoSs komplekts, kura ir svariga informacija par Avtozma droSuma
profilu un pareizu lietoSanu. éajé materialu kopuma jabat ari pacienta bridinajuma kartitei ar
pacientiem paredzétu pamatinformaciju par droSumu.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Avtozma lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Avtozma lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Avtozma
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Avtozma

Sikaka informacija par Avtozma ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avtozma.
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